
江苏天士力帝益药业
投料手套箱采购技术文件
2024年11月
供应商资格要求

1.1、具有法人资格的企业

1.2、具备相应制造资质的制造厂家，提供全额13%增值税。

1.3、拥有良好的社会信誉和售后服务

1.4、资质文件提供：
营业执照副本复印件（三证合一）
其他相关企业认证文件等
……

投标单位提供的资质材料中的证照文件均需加盖公章
1.5、投标时须提供法人委托授权书原件、授权委托人身份证复印件（原件备查）

1.6、满足附件1：《投料手套箱URS》要求。
二、招标范围：
2.1、本项目普药投料手套箱用于江苏天士力帝益药业合成二车间。
2.2、投料手套箱设备招标包含设备的设计、制造、配套、安装与调试；
2.3、厂家的自检和测试；
2.4、包装、运输和交付；
2.5、投料手套箱设备安装就位、组装、调试满足使用；
三、项目地点及交货期：
3.1、项目地点：江苏省淮安市清江浦区清浦工业园朝阳西路168号。
3.2、项目工期：合同签订（双方盖合同章后生效）后50日历日内完成设备制造并具备发货条件。发货及安装需按买方要求的时间进行（取决于买方现场情况，具体以甲方通知时间为准）。买方要求5日内完成设备安装与调试。

四、评标原则

4.1、资质、技术符合招标要求的投标单位进入商务评议。

4.2、报价采用一次报价。

4.3、资质、技术符合要求、价格低者作为首选中标单位。
五、数量

  投料手套箱1套
六、投料手套箱功能、配置、技术规格、技术参数、安全等要求：

—按附件1：《投料手套箱urs》，供应商须逐条进行点对点应答确认并响应。
七、包装、运输、卸货
7.1、包装必须符合规范，保证设备在运输途中不受损伤。

7.2、设备到货，拆箱时供应方必须陪同使用方人员进行拆箱，如果供应方书面授权需方自行拆箱，拆箱后发现设备及所有任何损坏、缺失，供应方应负全责

7.3、供应方负责运输设备的运费及途中的安全，保证将设备运至江苏省淮安市清江浦区清浦工业园朝阳西路168号。
八、质量保证期：
设备自验收合格后一年为质量保证期，在保证期内，免费维修非人为因素造成的损坏和配件，保证期后应该提供良好的售后服务；在设备使用期内，卖方应保证设备配件的供应，并承诺提供最优惠配件价格。

九、供应商谈判文件要求：
参与项目谈判的供应商在谈判文件中按如下要求对所列事项进行详细的描述：
9.1、详细说明所提供设备范围和设备技术参数、功能、配置及零部件品牌；
9.2、提供设备安装、调试、培训的服务和设备检验标准及方法；
9.3、提供设备售后服务范围和内容；
9.4、提供配置组成的分项报价：
9.5、设备备品备件价格
9.6、根据买方及附件1：《投料手套箱urs》，要求提供相应图纸等；
9.7、对项目技术要求文件、商务要求文件逐条进行点对点应答。

9.8、资质、技术与商务分别封装，资质技术文件包含对技术要求（用户需求）文件、交货日期及对付款方式的响应。

9.9、按用户需求提供销售业绩证明。
9.10、商务报价需进行分项报价，最终汇总价。
十、投料手套箱安装
10.1、供应商负责设备的安装与调试（包括机组内各设备、部件、管道、电气、仪表的连接、安装与调试）。

十一、付款方式：
11.1、合同签订（双方盖合同章后生效）的10个工作日内买方付合同总额的30%的预付款（现汇）；
11.2、设备到货安装、调试验收合格后，即设备SAT验收（含4Q验证）完成，卖方须向买方开具合同全额的税率为13%的增值税专用发票，10个工作日内付合同总额的60%的设备到货验收款（现汇）；
11.3、设备安装调试验收合格后12个月，付清合同总额的10%的质保金（现汇）。
十二、关于违约、索赔和争议
12.1、任何一方单方面解除合同的，应向对方赔偿相当于被解除部分合同总价百分之十（10%）的违约金。
12.2、除不可抗力原因外，如果买方未能按本合同规定支付款项，则买方应向卖方支付逾期违约金，其支付方法是：每延误一（1）周（不足一周的按一周计），违约金为延误部分金额的百分之零点五（0.5%）。此违约金最高不得超过延误部分合同金额的百分之五（5%）。如果逾期付款超过十（10）周，则卖方有权视买方为单方面解除合同。
12.3、除不可抗力原因外，如果卖方未能按时交付、安装与调试设备，卖方应向买方支付逾期违约金，其支付方法是：每延误一（1）周（不足一周的按一周计），违约金为延误部分合同金额的百分之零点五（0.5%）。此违约金最高不得超过延误部分合同金额的百分之五（5%）。如果延误超过十（10）周，则买方有权视卖方为单方面解除合同。
12.4、因卖方产品质量和安装调试原因而使设备达不到合同约定技术要求和性能时，买方有权要求卖方更换设备及零配件，或者退货并退还已付款项，卖方还需对买方因工期延误、产品生产延误等直接和间接损失进行赔偿。
十三、不可抗力
任何一方对由于不可抗力所产生的任何结果（包括损失和延期交货）不承担责任。受不可抗力影响的一方应在不可抗力事故发生后尽快通知对方，并于事故发生后十四（14）天内将事故发生地的有关当局出具的证明文件用航空信（或任何更快的方法）寄给对方审阅确认。一旦不可抗力事故持续十周以上，双方应通过友好协商修改本合同的条款。
十四、争议的解决
所有因本合同产生或与本合同有关的争议应由双方通过友好协商解决。如果无法协商解决，交由买方所在地有管辖权的人民法院起诉。诉讼费用（包括但不限于律师费用）由败诉方承担。
十五、附件
附件1：《投料手套箱URS》
5.1 项目介绍

本次新增投料手套箱是用于普通原料药反应釜投料过程的隔离，通过手套箱的防护隔离保证原料药不受外界污染和交叉污染，保证人员操作安全。
原则上投标方所提供的相应生产设备必须符合该文件内所有条款和要求。对于投标方不能符合的条款，用户方会作出相应的评估判断，若最终用户方不能接受，则判定为不符合URS要求。
5.2 法规要求
设备的设计、材料选择、制造工艺、文件资料、检验测试、设备调试及确认除满足本URS提出的技术要求外，须满足以下法规和标准要求。

	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS2-1
	《药品生产质量规范》2010修订版

	URS2-2
	GB12265.3-1997《机械安全避免人体各部位挤压的最小间距》

	URS2-3
	GB/T 15706.1-2007《机械安全基本概念与设计通则第1部分：基本术语和方法》

	URS2-4
	GB/T 15706.2-2007《机械安全基本概念与设计通则第2部分：技术原则》

	URS2-5
	GB/3836-2021《爆炸性环境》

	URS2-6
	AQ3009－2007《危险场所电气防爆安全规范》


5.3 设备安全要求

	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS3-1
	设备在甲类防爆区使用，电气部分应符合防爆的相关规定；

	URS3-2
	不影响设备性能前提下，设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。如果不可避免，必须设有安全防护（罩）等措施，并且有安全警示标识。

	URS3-3
	所有的危险源要有警示标示。设备潜在危险源必须有标识、贴标签并做防护处理。机械运动部件必须设有防护罩或设置在防护区域内。


5.4 安装要求

	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS4-1
	底部设计可移动升降的小车平台，并配备移动滑轨；投料舱体放置在移动式小车上，可前后移动、上下升降，以便于现场使用。

	URS4-2
	移动小车应配备带刹车锁紧的万向轮和定向轮，便于移动和固定；脚轮宜大于6寸，材质聚氨酯。

	URS4-3
	设备整体外形最大尺寸不超过1350×650×2400mm，移动小车升降底盘框架尺寸不超过1000×650mm。


5.5 环境要求

	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS5-1
	设备在一般生产区使用，投标方需使用安装环境能否满足设备正常运行需要，如不能满足提出改进的建议。


5.6 公用设施要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS6-1
	用户可以提供：0.03MPa压缩氮气、0.3MPa压缩氮气。

	URS6-2
	用户可以提供：真空管道、排空管道、生活饮用水等设施。


5.7 技术，机械，控制系统等要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS7-1
	操作流程：
1、对接：手套箱移至反应釜旁，将操作舱投料口提升至合适高度，将其与反应釜口采用软连对接。

2、转入：一种或多种物料分批次通过传递门转入操作舱内。

3、投料：物料通过投料口投入反应釜内，清理残留物料及粉尘。
4、转出：物料废弃包装袋通过传递门转出；继续下一循环直至投料结束。
5、冲洗：全部物料投入反应釜后，用溶剂冲洗操作舱四周残留物料至反应釜内。

	URS7-2
	形式、数量：

单舱。
数量：一台。

	URS7-3
	组成：手套箱主要由投料舱、升降移动系统等组成。

1、投料舱主要包括：

舱室
舱门
传递门
管口

清洗装置
2、升降移动系统主要包括：

升降装置

移动装置

配重装置

支撑装置

	URS7-4
	舱室：
1、舱体尺寸：

800（长）×600（宽）×700（高）mm。

2、配置：

舱体800×600 mm侧面根据实际需求设计操作舱门。
舱体600×700 mm侧面设计传递门，用于进出物料传递。
舱体顶部设计安装透明钢化玻璃，便于照明；
舱体操作面上部设计斜面式观察视窗，方便人员观察操作。
舱体侧面设计投料口，用于与反应釜口对接。

舱体进气、排气配备手动调节阀门，便于调节舱体内压差，维持舱体内压力在1000Pa 以内。

	URS7-5
	舱门：

1、舱门为固定式钢化玻璃门，玻璃厚度≥15mm；玻璃门设置合理。
2、操作玻璃门设置2个手套口，手套位置设置应合理，满足人工操作的需求，手套口采用8寸椭圆形手套口。

3、手套釆用NORTH或PIERCAN品牌，要求HYPALON材质，乳白色。手套压圈应为双压圈设计，不得有颗粒物脱落。手套的设计应确保所有暴露在舱内的部分均能被彻底清洁，无死角；所有的手套端口都是标准尺寸，且方便订购及更换，操作人员单人就能完成在线安全更换手套。

	URS7-6
	传递门：

1、传递门应设计位于舱门右手套侧面。
2、传递门采用机械压紧密封，锁紧把手设置应合理，确保密封的有效性。

3、传递门大小根据传递门所在舱体侧面由投标方按最大开门尺寸设计。

	URS7-7
	管口：

1、投料口：
DN80，快装卡箍连接方式。

应设计位于舱门左手套侧面，投料口延伸出舱体且为垂直式，便于物料垂直下落，防止物料沾壁。

配套快装衬四氟碟阀，工作状态下投料口碟阀离地高度不低于1500mm。

配套特氟龙软连接三套，软连具有极佳的柔韧性能，便于弯曲；
（a）、一端DN80快装，一端DN65PN0.6法兰，L﹦400mm。

（b）、一端DN80快装，一端DN80PN0.6法兰，L﹦400mm。

（c）、一端DN80快装，一端DN100PN0.6法兰，L﹦200mm。

2、氮气、溶剂、清洗等口：
DN25，快装卡箍连接方式。

应设计位于舱门背面上部。

3、排空口：
DN32，快装卡箍连接方式。

应设计位于舱体顶部。
应设计安装筒式除尘过滤器，过滤精度5μm。

	URS7-8
	清洗：

1、设计移动式清洗喷枪，喷枪承受压力应不低于0.3MPa，材质应不与各种溶剂（如碱液、乙醇、四氢呋喃等）反应。

2、清洗喷枪可接压缩氮气对舱体进行吹干。

3、舱体内配手持式清洗喷枪用于投料后的清洗操作，溶剂通过投料口排出舱体，确保排放顺畅无残留。

	URS7-9
	升降：
1、应采用多剪叉式结构，液压驱动，人工脚踏式提升，手柄手拉下降。

2、提升行程不低于1500mm，净载重不低于50kg（不含设备本身）。

3、应合理设计锁紧装置，便于锁紧固定在合适的高度。

4、应合理设计防坠落装置，防止液压系统突然失压导致设备下坠而造成损坏和人员的安全事故。

	URS7-10
	移动：

1、应采用导轨滑块结构，人工推动驱动，行程不低于500mm。

2、应合理配置导轨锁，便于锁紧固定在合适位置，方便拆卸。

3、应合理设计防尘装置，防止粉尘进入滑块部件造成滚珠损伤。

	URS7-11
	配重：

1、应合理设计配重装置，确保设备升降、投料过程安全性、可靠性及稳定性，无安全隐患。

	URS7-12
	支撑：

1、应合理设计折叠式支撑腿，确保设备升降、投料过程进行辅助支撑。

	URS7-13
	材质：

1、舱体、导轨滑块及底架部位金属材质为SUS304，舱体内部所有与物料直接接触部位金属材质为SUS304喷涂F40（黑色）。

2、门框密封采用耐高温弹性材料外包EPDM密封材料。

3、清洗喷枪、手套压圈及过滤器等采用四氟材质。

4、密封垫圈采用EPDM或氟橡胶材质。
5、升降、配重及支撑等部位材质为碳钢喷塑。

6、设备材料必须符合卫生级要求，化学稳定性好，不易脱落，易清洁、耐磨损，所有材料完全符合GMP要求。

	URS7-14
	安全：

1、不影响设备性能前提下，设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。如果不可避免，必须设有安全防护（罩）等措施，并且有安全警示标识。

2、设备潜在危险源必须有标识、贴标签并做防护处理。

3、机械运动部件必须设有防护罩或设置在防护区域内；

4、正常使用过程中，设备应能保持平衡，不会突然倒塌或坠落而造成设备损坏和人员的安全事故。

	URS7-15
	设计、制造：

1、设备所有设计、制造等符合2010版GMP要求，设备结构设计应确保设备所有结构与部件的内腔简洁流畅，易拆装、无死角、易清洁、密闭，各部件之间应有整体性，不留不易清洁的间隙，不会对产品造成污染。

2、设备外表面光滑、整洁、美观，不得有明显的凸瘤、凹陷、毛刺、划痕、碰伤和锈蚀现象。

3、舱体内外表面所有拐角釆用圆弧角设计，所有转角被加工至R20±3mm的圆角。

4、舱体满焊，外表面机械抛光，亚光处理Ra≤1.0μm。

5、舱体喷涂层表面均匀光滑、无凸瘤、凹陷、开裂、脱落、色差等缺陷，喷涂层厚度0.6～0.8mm。

6、设计使用寿命10年。

	URS7-16
	性能：

1、设备机械部件间的连接应牢固，旋转部件转动应灵活、无卡阻现象。
2、设备运行时应稳定可靠、动作协调、无松动、无异常振动和声音。

3、手套箱操作应满足人体工程学，适合人员站姿操作。

	URS7-17
	其它：

1、应保证提供的设备上使用全新未用过之组件。

2、应提供的1：1CAD电子版图纸经用户审核确认签字后方可生产制作。

3、零件：

设备尽量采用标准件、规格件，方便更换；

对于设备使用的主要非标准件应有说明，并附零件图（包括详细的加工图、材质等）。
4、备件：

主要零配件、易损件提供备件清单；

有规格尺寸。

	URS7-18
	投标方对用户方的URS（用户需求）的承诺要求：

1、投标方应对用户方的URS进行仔细的阅读和理解，并逐条认真作出确认与回复。对于投标方承诺能够满足的条款，在其作为供应商后，在现场审核时若出现违反承诺或不符合URS的现象，用户方有权取消其供应商资格。若在实际的生产制作以及交付后出现的违反承诺或不符合URS的现象，供应商应无条件及时整改，直至符合为止。对于无法完成整改且经评估用户方无法接受的，投标方应无条件接受用户方的退货。对造成用户方损失的，投标方还应无条件赔偿。
2、对于无法满足的相关条款，投标方应实事求是地在URS确认表说明，并给出自身的解决方案或可以作出的承诺限度，以供用户方评估。

3、用户方将以投标方对此URS的承诺为依据制作相应的设备确认方案，对设备各项指标及标准进行验证与验收。因此投标方必须在确认符合需求的前提下，保质保量完成设备的设计、制作加工、配置以及相应风险预防和处理预案等工作，以确保验证（DQ、IQ、OQ、PQ等）、验收正常完成。


5.8 仪表要求

	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS8-1
	箱体顶部安装指针式压差表。


5.9 清洁说明
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS9-1
	设备表面平整光滑、无死角，容器内部圆弧连接、满焊和抛光，以提高设备的可清洁，能耐受1%碱液、乙醇等常规清洗与消毒。

	URS9-2
	供应商应提供与物料接触部分的内表面积及计算方法（书面形式）。


5.10 验证、校准要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS10-1
	无。


5.11 维护保养要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS11-1
	供应商应提供详细的维护保养项目清单和维护周期。


5.12 文件要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS12-1
	投标方应具备资质：
应具备设计、制造该设备所需相应资质，独立的法人资格。
应提供具备履行项目所必须完善的售后服务体系，有良好的商业信誉和较强的经营实力。
应提供具备通过质量管理体系认证资质，符合GB/T19001/ISO9001标准。

应提供详尽的设备平面图、设备详细尺寸、设备立面安装图等。

应提供设备配置清单，清单应列明设备主要部件的名称、规格型号、数量、材质、供应商及产地。

以上文件应在投标时提供。

	URS12-2
	竣工文件应提供：

设备说明书和操作、维修维护SOP。

设备配置清单，清单应列明设备主要部件的名称、规格型号、数量、材质、供应商及产地等信息。

设备竣工图。
备品备件清单、易损件清单、非标零件图。
设备所用材料的材质证明，表面粗糙度证明文件。
设备出厂检测报告、合格证。

所配置部件中原制造商提供的所有技术文件。
以上文件在设备发货时提供（书面和电子两个版本）。


5.13 FAT，SAT要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS13-1
	用户有权进行FAT。


5.14 运输要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS14-1
	设备出厂包装须满足运输和装卸要求，采取有效防潮湿、防碰撞、防振动、防锈蚀措施，能保证设备运输安全。

	URS14-2
	设备运输时间包含在供货周期内；到货清单必须详列包装箱内容物。

	URS14-3
	供应商应做好相应的安全措施（包括保险等）以保障运输过程中的设备完好无损。对于设备锈蚀及损坏的设备用户方有权拒收，供应商必须在规定的时间内妥善处理并承担全部损失和费用。

	URS14-4
	供应商应将设备运至江苏天士力帝益药业有限公司（地址：江苏淮安清江浦区朝阳西路168号）。

	URS14-5
	设备到货，拆箱时供应商须陪同用户方人员进行拆箱，如供应方书面授权用户自行拆箱，拆箱后发现设备有任何损坏、缺失，供应商应负全责。


5.15 供应商服务要求
	编号
	要求（应符合以下规定，但并不限于）

	URS15-1
	供应商须按时提供符合合同、招标文件及投标文件中规定的全新未使用过的合格产品，否则供应商无条件退还买方已付全部款项后将设备拖回。　

	URS15-2
	本设备质量保证期限一年，有效日为整机验收合格之次日开始计算。质量保证期内供应商必须及时帮助用户解决设备故障。

	URS15-3
	设备发生故障，供应商在接到用户通知4小时内作出电话或书面答复，48小时内到达现场服务。质量保证期内如因设备故障导致停止生产时，供应商应及时配合用户解决故障恢复设备使用。如属于设备自身质量原因引起的故障，需要延长保修期限，同时故障零部件应该由供应商无条件免费进行维修或更换，使设备维修后能达到最佳运行状态。

	URS15-4
	供应商应具有设备质保期后服务跟踪能力，指导、配合用户进行设备检修工作，优质优价提供零部件。


5.16 供应商对用户需求项目的确认

    要求供应商逐项对用户需求项目进行确认，并填写附件1供应商确认表。

附件1  
供应商确认表

	编号
	是否符合
	备注

	URS2-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS2-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS2-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS2-4
	□　符合  □　不符合
	

	URS2-5
	□　符合  □　不符合
	

	URS2-6
	□　符合  □　不符合
	

	URS3-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS3-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS3-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS4-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS4-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS4-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS5-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS6-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS6-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-4
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-5
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-6
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-7
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-8
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-9
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-10
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-11
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-12
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-13
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-14
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-15
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-16
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-17
	□　符合  □　不符合
	

	URS7-18
	□　符合  □　不符合
	

	URS8-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS9-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS9-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS10-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS11-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS12-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS12-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS13-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS14-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS14-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS14-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS14-4
	□　符合  □　不符合
	

	URS14-5
	□　符合  □　不符合
	

	URS15-1
	□　符合  □　不符合
	

	URS15-2
	□　符合  □　不符合
	

	URS15-3
	□　符合  □　不符合
	

	URS15-4
	□　符合  □　不符合
	


备注：

此表需由供应商亲自填写，在符合或不符合处用“√”选择，如有另外文件说明，在相应编号的备注栏里说明该项有哪些附件。
供应商在填写后，需签字或盖章确认。

